

















べて 202 年９月 30日現在のものである。
スイスの人体研究法
森　　　芳　周＊
An Outline of the Swiss Federal Law on Research Involving Human Beings
Yoshichika MORI
The legislation process for the law regarding human research was completed in Switzerland. The 
federal law on research involving human beings was approved on September 30, 2011. This law 
will be enforced on January 1, 2014. In this article, I provide the outline of the law and explain its 
enactment process through an analysis of the bill drafted by the Federal Council and the proceedings 
of the Federal Assembly. 
This law on research involving human beings unifies and clarifies the principles in the fields of 
medical and biological research on humans. Before its legislation, legal regulations regarding research 
on humans were inconsistent and fragmentary. This law not only protects the subjects of research 
from health damages but also outlines clear conditions for researchers of medicine or human biology 
under which research projects can be carried out.



































（移植法 36 条）。なお、移植法 38 条５項によると、人の
臓器等の移植の臨床試験には、移植法の規定に加えて、医
薬品法 53条から 57条までが準用される７。


























































































































生物医学条約 1996 年11月 1997 年４月 1999 年５月 2008 年 7 月 2008 年11月
追加議定書クローン禁止 1997 年11月 1998 年１月 1999 年５月 2008 年７月 2008 年11月
移 植 2001 年11月 2002 年１月 2002 年７月 2009 年11月 2010 年３月
人 体 研 究 2004 年６月 2005 年１月 ― ― ―
遺 伝 子 検 査 2008 年５月 2008 年11月 ― ― ―

















25日に次の条文が連邦憲法 8 b 条として追加された。























連邦憲法 8 b 条１項は、連邦に人体研究に関する連
邦法制定の権限を与え、その連邦法の目的、考慮すべき法










































































2011 年３月９日および 10 日の国民議会の審議
































を問う投票では、賛成 49、反対 3であった 35。
2011 年６月 15 日の全州議会の審議
全州議会で行われた大きな修正は、倫理委員会とは別






の後に、調停機関に関する条項（法案 54 a 条「調停機関
及び任務」、54 b 条「処理」）を追加するものである。法
















2011 年９月 12 日の国民議会の審議
全州議会で追加された調停機関に関する条項への対応
が、この日の国民議会の最大の課題であった。法案 54 a









2011 年９月 14 日の全州議会の審議







2011 年９月 30 日の最終投票






















第１節	 参加者の保護（第 条～第 5条）
第２節	 説明と同意（第 6条～第 8条）















第７章	 譲渡、輸出及び保存（第 4条～第 44条）
第８章	 認可、届出及び手続き（第 45条～第 50条）
第９章	 研究のための倫理委員会（第 5条～第 55条）
第 0章　透明性及びデータ保護（第 56条～第 6条）
第 章　罰則（第 62条～第 64条）

























































































































































































































































































































































































































































































































































































































１	 Bundesgesetz vom 30. September 2011 über die Forschung am 
Menschen (Humanforschungsgesetz, HFG) , BBl 2011 S. 7415. （連
邦政府官報からの引用については慣例にしたがい、Bundesblatt 	
の略号	BBl、発行年、ページの順に表記する。）
２	 Bundesgesetz vom 15. Dezember 2000 über Arzneimittel und 
Medizinprodukte (Heilmittelgesetz, HMG), SR 812.21.
３	 Verordnung vom 17. Oktober 2011 über Klinische Versuch mit 
Heilmitteln (Vklin), SR 812.214.2.
４	 Botschaft zum Entwurf eines Bundesgesetzes über die Forschung 





医薬品法 55 条から 57 条までは削除され、人体研究法に引
き継がれている。
６	 Bundesgesetz vom 8. Oktober 2004 über die Transplantation 






８	 Bundesgesetz vom 18. Dezember 1998 über die medizinisch 
unterstützte Fortpflanzung (Fortpflanzungsmedizingesetz, FMedG), 
SR 810.11.
９	 BBl 2009 S. 8064.
0	 Bundesgesetz vom 19. Dezember 2003 über die Forschung an 
embryonalen Stammzellen (Stammzellenforschungsgesetz, StFG), 
SR 810.31.
	 Bundesgesetz vom 8. Oktober 2004 über genetische Untersuchungen 




3	 Bundesgesetz vom 19. Juni 1992 über den Datenschutz (DSG), SR 
235.1.
4	 BBl 2009 S. 8066.
5	 Schweizerische Akademie der Medizinischen Wissenschaften (SAMW)
6	 Nationale Ethikkommission im Bereich der Humanmedizin (NEK-
CNE)









の組織と活動について定めたものである。(Richtlinien für die 
Organisation und Tätigkeit medizinisch-ethischer Kommissionen 
zur Beurteilung von Forschungsuntersuchungen am Menschen, 
1989.)
9	 Leitfaden für die Forschung mit Menschen, 2008. 以下のページで
閲覧可能である（202 年９月 30日現在）。
 http://www.samw.ch/de/Publikationen/Leitfaden.html
20	 Leitfaden für die Forschung mit Menschen, S. 5.
2	 Richtlinien “Zusammenarbeit Ärzteschaft – Industrie”, 2006. 
22	 Medizinisch-ethische Richtlinien und Empfehlungen “Biobanken: 
Gewinnung, Aufbewahrung und Nutzung von menschlichem 
biologischem Material”, 2006.
23	 Council of Europe. Convention for the Protection of Human Rights 
and Dignity of the Human Being with regard to the Application 
of Biology and Medicine: Convention on Human Rights and 
Biomedicine. 邦訳については、橳島次郎「ヨーロッパ『生命
倫理』条約」（『外国の立法』202 号、998 年、-4 頁）を
参照。また、起草の経緯などについては、小林真紀「ヨーロッ
パにおける生命倫理法制の枠組―オヴィエド条約の意義と






25	 Committee of Ministers, Council of Europe. Recommendation 
Rec (2006) 4 of the Committee of Ministers to member states on 














第 44号、200 年、-6 頁。
28	 Vorentwurf eines Bundesgesetzes über die Forschung am 
Menschen.
29	 Entwurf eines Bundesgesetzes über die Forschung am Menschen, 
BBl 2009 S. 8163.
30	 Bericht über die Ergebnisse des Vernehmlassungsverfahrens 
 zum Vorentwurf einer Verfassungsbestimmung und eines 
Bundesgesetzes über die Forschung am Menschen, 2007, S. 11.
3	 Bericht über die Ergebnisse des Vernehmlassungsverfahrens, S. 15.
32	 主な変更点は、人体研究法案の教書でまとめられている。
BBl 2009 S. 8076ff.
33	 AB 2011 N 299.（連邦議会議事録からの引用については慣例
にしたがい、Amtliches Bulletin der Bundesversammlung の略号
AB、年、国民議会を表す N 又は全州議会を表す S、ページ
数の順に表記する。）
34	 AB 2011 N 306. Peter Malama の発言。
35	 AB 2011 N 341.
36	 AB 2011 S 594f.
37	 AB 2011 S 599.
38	 AB 2011 N 1318.
39	 AB 2011 S 769.
40	 AB 2011 N 1867. 及び AB 2011 S 1035.
4	 BBl 2009 S. 8091. 
42	 BBl 2009 S. 8092.
43	 BBl 2009 S. 8094.
44	 BBl 2009 S. 8095.
45	 BBl 2009 S. 8095.
46	 BBl 2009 S. 8104.















48	 BBl 2009 S. 8107.
49	 BBl 2009 S. 8107.
50	 BBl 2009 S. 8111.
5	 BBl 2009 S. 8118.
52	 BBl 2009 S. 8118.
53	 BBl 2009 S. 8125.
54	 BBl 2009 S. 8130.
55	 BBl 2009 S. 8129.




























































































































































































































































































































































































































































































することができる。同意には、第 6 条及び第 22 条
から第 24条まで、並びに第 32条が準用される。
２	 健康に関連する非遺伝的個人データは、データ保護に





























































































































































































































を実施すること（第 6 条、第 7 条、第 8 条
第３項、第 22 条第１項、第３項ａ及び第４項、
第 23条、第 24条、第 26条、第 28条、第 30条、

















































































１	 20 年９月 30 日の人体研究法による人体研究にお
ける活動によって知った職業上の秘密を、権限なく、
開示する者は、第 32 条により処罰される。

































６	 臨床試験には、これに加えて、20 年９月 30 日の
人体研究法が適用される。
































































３	 医薬品局は、20 年９月 30 日の人体研究法を適用
して下されたカントンの最終審の決定に対して、異議
申し立てをする権限を有する（2005 年６月 7 日の
連邦裁判所法第 89条第２項ａ）。
注
ここに訳出したスイス人体研究法は、20 年９月 30
日の成立時点のものである。スイス人体研究法は、204
年１月１日から施行される予定となっている。翻訳にあ
たっては、ドイツ語版を主に用いて、必要に応じてフラン
ス語版を参照した。スイス人体研究法のドイツ語版の原文
は、次のページで参照することができる。
http://www.admin.ch/ch/d/ff/20/745.pdf（202
年９月 30日現在）
スイスの人体研究法
